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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bagsimi 3 mg nosies milteliai vienadozéje talpykléje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra nosies milteliy su 3 mg gliukagono.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Nosies milteliai vienadozéje talpykléje (nosies milteliai).

Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Bagsimi skirtas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems
vaikams, kuriems pasireiské sunki hipoglikemija, gydyti.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety bei vyresniems vaikams
Rekomenduojama dozé yra 3 mg gliukagono j viena nosies landa.

Senyviems zmonéms
Atsizvelgiant j amziy, dozés keisti nereikia.

Veiksmingumo ir saugumo 65 mety pacientams duomeny yra labai mazai ir visai néra duomeny apie
pacientus, kuriems yra 75 ar daugiau mety.

Sutrikusi inksty funkcija
Atsizvelgiant j inksty funkcija, dozés keisti nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija
Atsizvelgiant | kepeny funkcija, dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija (nuo 0 iki maZiau kaip 1 mety)
Bagsimi saugumas ir veiksmingumas kadikiams ir vaikams nuo 0 iki maziau kaip 1 mety dar

neistirti-duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti tik j nosj. Gliukagono nosies milteliai yra jpurskiami j vieng nosies landa. Gliukagonas
pasyviai absorbuojamas per nosies gleiving. Po dozés jpurSkimo jkvépti ar giliai kvépuoti nebitina.

Pacientus ir juos slaugancius asmenis reikéty informuoti apie sunkios hipoglikemijos poZymius ir
simptomus. Kadangi sunkios hipoglikemijos epizoda patirian¢iam pacientui biitina kity Zmoniy



pagalba, pacientas turéty informuoti artimuosius apie Bagsimi ir jo pakuotés lapelj. Atpazinus, kad tai
yra sunki hipoglikemija, Bagsimi reikia pavartoti nedelsiant. Pacientui arba jj slaugan¢iam asmeniui
reikéty nurodyti perskaityti pakuotés lapelj. Reikéty atkreipti démes; i §ias instrukcijas.

Gliukagono nosies milteliy vartojimo instrukcijos

1. Traukdami raudong juostele, nupléskite aptraukiancig plévele.
2. Isimkite vienadoze talpykle is ttbelés. Negalima spausti stimoklio tol, kol nebisite pasiruosg
jpurksti doze.

3. Laikykite vienadozg taplykle tarp pirSty ir nykscio. Tikrinti prie$ jpurSkiant negalima, nes
talpykléje yra tik viena gliukagono dozé ir ji negali biiti vartojama pakartotinai.

4. Vienadozeés talpyklés galiuka atsargiai jkiskite j nosies landa taip, kad pirStas (pirstai) liesty

nosies isore.

Stumkite stimoklj iki galo. Visa dozé yra jpurksta, kai nebesimato zalios spalvos juostos.

Jeigu Zmogus yra be samongs, paguldykite jj ant Sono, kad neuzspringty.

Ipurskus doze, asmuo, kuris teikia pagalba, turéty nedelsdamas kreiptis j gydytoja.

Pacientui sureagavus j gydyma, jam reikia duoti angliavandeniy, kad bty atkurtos kepeny

glikogeno atsargos ir i§vengta pakartotinés hipoglikemijos.

o No g

Specialiis jspé¢jimai ir atsargumo priemonés dél vaistinio preparato vartojimo pateikiami 4.4 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Feochromocitoma (Zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Feochromocitoma

Esant feochromocitomai, gliukagonas gali skatinti katecholaminy i$siskyrima i$ naviko. Nustatyta, kad
labai padidéjus paciento kraujosptudziui, kraujosptidj veiksmingai sumazina neselektyvis alfa
adrenoreceptoriy blokatoriai. Bagsimi negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota
feochromocitoma (zr. 4.3 skyriy).

Insulinoma

Esant insulinomai, gliukagono vartojimas gali sukelti pradinj gliukozés koncentracijos kraujyje
padidéjima. Vis délto, gliukagono vartojimas gali tiesiogiai arba netiesiogiai (i§ pradziy padidindamas
gliukozés koncentracijg kraujyje) stimuliuoti perteklinj insulino i$siskyrima i§ insulinomos ir sukelti
hipoglikemija. Pacientui, kuriam po gliukagono dozés jpurskimo atsiranda hipoglikemijos simptomuy,
reikia duoti per burng arba j veng suleisti gliukozés.

Padidéjes jautrumas ir alerginés reakcijos

Gali pasireiksti alerginés reakcijos, apie kurias buvo pranesta gliukagong leidziant, jskaitant
generalizuota i§bérima ir, kai kuriais atvejais, anafilaksinj Soka su apsunkintu kvépavimu ir
hipotenzija. Jei pacientui sunku kvépuoti, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Glikogeno atsargos ir hipoglikemija

Hipoglikemijos gydymas gliukagonu yra veiksmingas tik tuo atveju, kai kepenyse yra pakankamai
glikogeno. Kadangi gliukagonas yra mazai veiksmingas arba visiskai nepadeda badavimo, antinks¢iy
nepakankamumo, létinio alkoholizmo ar 1étinés hipoglikemijos atvejais, $ias bukles reikia gydyti
gliukoze.



Siekiant i$vengti pakartotinés hipoglikemijos, pacientui sureagavus j gydyma, jam reikia duoti
angliavandeniy per burna, kad biity atkurtos glikogeno atsargos kepenyse.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Specialiy saveikos tyrimy neatlikta.

Insulinas
Insulinas veikia kaip gliukagono antagonistas.

Indometacinas

Kartu su indometacinu vartojamas gliukagonas gali prarasti gebéjima padidinti gliukozés
koncentracija kraujyje ar net sukelti hipoglikemija.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai

Galima numatyti, kad pacientams, vartojantiems beta adrenoreceptoriy blokatoriy, ir labiau padaznés
pulsas, ir labiau padidés kraujospudis. Toks padaznéjimas ar padidéjimas bus trumpalaikis, nes
gliukagono pusinis periodas yra trumpas.

Gydymas gliukagonu sukelia katecholaminy i$siskyrima i§ antinks¢iy, todél vartojant kartu su beta
adrenoreceptoriy blokatoriais, gali pasireiksti vienasaliSka alfa adrenerginé stimuliacija ir dél to labiau
padidéti kraujospudis (zr. 4.4 skyriy).

Varfarinas

Gliukagonas gali didinti varfarino antikoaguliacinj poveikj.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Gliukagono nosies milteliy poveikio reprodukcijai ir vaisingumui tyrimy su gyviinais neatlikta.
Bagsimi galima vartoti néStumo metu. Gliukagonas neprasiskverbia per Zzmogaus placentos barjera.

Gauta pranesimy apie cukriniu diabetu sergancias néséiagsias, kurioms néstumo metu buvo vartota
gliukagono ir poveikio néStumo eigai ar vaisiaus ir naujagimio sveikatai nepastebéta.

~

Zindymas
Bagsimi galima vartoti zindymo laikotarpiu. Gliukagonas yra labai greitai paSalinamas i§ kraujotakos
ir todél manoma, kad kiekis, kuris po sunkios hipoglikeminés reakcijos gydymo pateks j zindyvés

pieng, yra labai mazas. Gliukagonas yra skaidomas vir§kinimo trakte ir negali buiti absorbuotas
nepakites, todél jis nesukels jokio metabolinio poveikio vaikui.

Vaisingumas

Gliukagono nosies milteliy poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.
Tyrimai su ziurkémis parodé, kad gliukagonas nesutrikdo vaisingumo.
4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Bagsimi gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai.



Paciento gebéjimas sukaupti démesj ir reaguoti gali sutrikti dél hipoglikemijos, kuri gali i§likti trumpa
laikotarpj po gydymo. Tai gali kelti pavojy aplinkybémis, kai Sie gebéjimai yra labai svarbis,
pavyzdziui: vairuojant arba valdant mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, yra aSarojimo sustipréjimas (36 %),
virSutiniy kvépavimo taky dirginimas (34 %), pykinimas (27 %), galvos skausmas (21 %) ir vémimas
(16 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos yra isvardytos 1 lenteléje pagal organy sistemy klases ir daznj, naudojant
MedDRA pageidautinas sgvokas. Atitinkama kiekvienos nepageidaujamos reakcijos daznio kategorija
yra nurodyta, naudojant tokius sutrikimy daznio apibiidinimus: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000).

1 lentele. Gliukagono nosies milteliy nepageidaujamy reakciju daznis
Organy sistemy klasé Labai daZnas DazZnas NedaZnas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas | Skonio pojacio
sutrikimas
Akiy sutrikimai ASarojimo Akiy hiperemija
sustipréjimas Akiy niezZé&jimas
Kvépavimo sistemos, kriitinés | VirSutiniy
1gstos ir tarpuplaucio kvépavimo taky
sutrikimai dirginimas @
Virskinimo trakto sutrikimai Vémimas
Pykinimas
Odos ir poodinio audinio Niez¢éjimas
sutrikimai
Tyrimai Sistolinio Sirdies
kraujospiidzio susitraukimy
padidéjimas D padaznéjimas b
Diastolinio
kraujospiidzio
padidéjimas b

8  VirSutiniy kvépavimo taky dirginimas: skystos i$skyros i3 nosies, nosies diskomfortas, nosies
uzgulimas, nosies niezéjimas, ¢iaudéjimas, gerklés dirginimas, kosulys, kraujavimas i§ nosies ir uoslés

pojucio sutrikimas.

b Sirdies susitraukimy padaznéjimas ir kraujospiidZio padidéjimas: vertinami kaip gyvybiskai
svarbiy pozymiy matavimai. Daznumas pagrijstas prie$ gydyma buvusiy rodmeny poky¢iu po gydymo.




Imunogeniskumas

I§ viso 5,6 % pacienty organizme gydymo metu susiformavo antikiinai prie§ gliukagona. Sie antikanai
buvo ne neutralizuojantieji, nemazino gliukagono veiksmingumo ir nebuvo susije su gydymo
sukeltomis nepageidaujamomis reakcijomis.

Vaiky populiacija

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, numatoma, kad 1 mety ir vyresniems vaikams
pasireiskian¢iy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas bus toks pat, kaip suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vaistinio preparato perdozavusiam pacientui gali pasireiks$ti pykinimas, vémimas, vir§kinimo trakto
peristaltikos slopinimas, kraujosptidzio padidéjimas ir Sirdies susitraukimy padaznéjimas. [tarus
perdozavima, gali sumazéti kalio koncentracija serume, kuria reikia stebéti ir, prireikus, koreguoti.
Jrodyta, kad paciento kraujospiidziui labai padidéjus, neselektyvi alfa adrenoreceptoriy blokada per
trumpg laika veiksmingai sumazina kraujospiidj, kurj reikia kontroliuoti (zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kasos hormonai, glikogenoliziniai hormonai, ATC kodas — HO4AAOL.

Veikimo mechanizmas

Gliukagonas didina gliukozés koncentracijg kraujyje, nes aktyvindamas gliukagono receptorius
kepenyse, stimuliuoja glikogeno skaidyma ir skatina gliukozés i$siskyrima kepenyse. Kad gliukagonas
sukelty antihipoglikeminj poveikj, biitinos glikogeno atsargos kepenyse.

Farmakodinaminis poveikis

Lytis ir kiino masé nesukélé kliniskai reik§mingo poveikio gliukagono nosies milteliy
farmakodinamikai.

Suaugusio paciento, serganc¢io 1-0jo tipo cukriniu diabetu, suvartojusio 3 mg gliukagono nosies
milteliy, gliukozés koncentracija pradéjo didéti jau po 5 minuéiy (zr. 1 paveiksla). Po 10 minuciy
gliukozés koncentracijos mediana buvo didesné kaip 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Vidutinis didziausias
gliukozés koncentracijos padidéjimas buvo 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

Vaiky populiacijos pacienty (nuo 1 iki maziau kaip 17 mety), serganciy 1-ojo tipo cukriniu diabetu,
suvartojusiy 3 mg gliukagono nosies milteliy, gliukozés koncentracija pradéjo didéti jau po 5 minuciy,
0 vidutinis didziausias gliukozés koncentracijos padidéjimas buvo nuo 5,7 mmol/l (102 mg/dl) iki

7,7 mmol/l (138 mg/dl). Vidutinis didziausias gliukozés koncentracijos padidéjimas nuo pradinio lygio
buvo 7,33 mmol/l (132 mg/dl) (nuo 1 iki < 4 mety), 7,67 mmol/l (138 mg/dl) (nuo 4 iki < 8 mety),
7,39 mmol/l (133 mg/dl) (nuo 8 iki < 12 mety) ir 5,67 mmol/l (102 mg/dl) (nuo 12 iki < 17 mety) (2

pav.).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PerSalimas su nosies uzgulimu ir vartojimas arba nevartojimas kartu su dekongestantu neturéjo jtakos
gliukagono nosies milteliy farmakodinamikai.

1 paveikslas. Suaugusiy pacienty, serganciy 1-0jo tipo cukriniu diabetu, vidutiné gliukozés
koncentracija kraujyje bégant laikui
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PagrindZiamasis suaugusiyjy gydymo tyrimas buvo keliuose centruose atviru biidu atliktas atsitiktiniy
iméiy 2-jy laikotarpiy kryzminis tyrimas, kuriame dalyvavo 1-ojo arba 2-0jo tipo cukriniu diabetu
sergantys suauge pacientai. Pagrindinis tyrimo tikslas buvo 3 mg gliukagono nosies milteliy dozés
veiksmingumga palyginti su 1 mg gliukagono dozés suleidimu j raumenis suaugusiems pacientams,
sergantiems 1-o0jo tipo cukriniu diabetu. Gliukozés koncentracijos kraujyje insulinu buvo sumazintos
iki hipoglikemijos lygio, pasiekiant tiksline mazesne kaip 2,8 mmol/l (mazesne kaip 50 mg/dl)
gliukozés koncentracija kraujyje.

I pagrindziamajj tyrima buvo jtraukti i§ viso 83 pacientai nuo 18 iki maziau kaip 65 mety.
SeptyniasdeSimt septyniems pacientams buvo diagnozuotas 1-ojo tipo cukrinis diabetas, vidutinis jy
amzius buvo 32,9 metai, vidutiné cukrinio diabeto trukmé — 18,1 mety ir 45 (58 %) pacientai buvo
moteriSkos lyties. Vidutinis pacienty, serganciy 2-0jo tipo cukriniu diabetu (n = 6), amZius buvo

47,8 metai, vidutiné cukrinio diabeto trukmé — 18,8 mety ir 4 (67 %) pacientai buvo moteriskos lyties.

Svarbiausioji veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo dalis pacienty, kuriems buvo pasiekta gydymo
se¢kmé, kuri buvo apibrézta kaip arba gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas iki 3,9 mmol/l ar
didesnés (70 mg/dl ar didesnés) koncentracijos, arba kaip padidéjimas 1,1 mmol/l ar daugiau

(20 mg/dl ar daugiau), palyginti su maziausia gliukozés koncentracija, per 30 minuciy po tiriamojo
gliukagono suvartojimo, nesiimant papildomy veiksmy gliukozés koncentracijai padidinti. MaZiausia
gliukozés koncentracija buvo apibrézta kaip maziausia iSmatuota gliukozés koncentracija gliukagono
vartojimo metu arba per 10 minuciy po gliukagono suvartojimo.

Vidutiné maziausia gliukozés koncentracija pacienty, serganéiy 1-0jo tipo cukriniu diabetu, kraujyje
buvo 2,5 mmol/l (44,2 mg/dl) vartojant gliukagono nosies miltelius ir 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl)
leidZiant gliukagong j raumenis. Buvo nustatyta, kad gliukagono nosies milteliai ne blogiau uz j
raumenis leidziamg gliukagong pasalina insulino sukelta hipoglikemija: 98,7 % gliukagono nosies
milteliais gydyty pacienty ir 100 % pacienty, kuriems gliukagonas buvo suleistas j raumenis, gydymo
sékmé buvo pasiekta per 30 minuciy (zr. 2 lentelg). Visiems pacientams gydymo sékmés Kriterijus
buvo pasiektas per 40 minuéiy. Visiems pacientams, sergantiems 2-0jo tipo cukriniu diabetu (100 %),
gydymo sékmé buvo pasiekta per 30 minuciy.

Vidutinis laikotarpis, per kurj buvo pasiekta gydymo sékmé, gydymo gliukagono nosies milteliais ir

1 mg gliukagono suleidimo j raumenis grupése buvo atitinkamai 16,2 ir 12,2 minutés. Laikotarpis, per
kurj pasiekiama gydymo sékmeé, yra laikas, praéjes po gliukagono vartojimo pacientui iki tol, kol
pasiekiamas gydymo sékmés Kriterijus. Sis laikotarpis neapima vaistinio preparato paruosimo
vartojimui ir pasiruo$imo vaistinio preparato suleidimui j raumenis kontrolingje grupéje laiko.

Praéjus 30 minuciy po gliukagono vartojimo, ir gydymo gliukagono nosies milteliais, ir gliukagono
suleidimo j raumenis grupiy pacienty hipoglikemijos simptomy palengvéjimas buvo panaSus

(ivertinta, naudojant Edinburgo hipoglikemijos simptomy klausimynag).

2 lentelé.  Pacientai, pasieke gydymo sékmés ir kitus gliukozés rodmenis pagrindZiamajame

tyrime
1-ojo tipo cukrinis diabetas | 1-o0jo ir 2-0jo tipo cukrinis
(n=75)" diabetas (n = 80)?
3 mg 1 mg 3 mg 1 mg
gliukagono | gliukagonej | gliukagono | gliukagono j
nosies raumenis nosies raumenis
milteliai milteliai
Gydymo sékmé — n (%) 74 (98,7%) | 75(100%) | 79(98,8%) | 80 (100 %)
Skirtumas tarp gydymo biidy
(2-pusis 95 % pasikliautinasis 1,3% (-3,8, 7,2 %) 1,3% (-3,6 %, 6,8 %)
intervalas) P°
Pasiektas gliukozés rodmenis —
n (%)¢




(i) > 3,9 mmol/l (= 70 mg/dl) 72 (97 %) 74 (99 %) 77 (97 %) 79 (99 %)
(ii) padidéjimas > 1,1 mmol/I

(> 20 mg/dl), palyginti su 74 (100 %) 75 (100 %) 79 (100 %) 80 (100 %)
maziausia koncentracija
Ir (i), ir (ii) 72 (97 %) 74 (99 %) 77 (97 %) 79 (99 %)

a1 veiksmingumo populiacijoje analize jtraukti visy pacienty, kurie suvartojo abi tiriamojo vaistinio preparato
dozes ir yra jvertinta svarbiausioji vertinamoji baigtis, duomenys.

b Skirtumas apskaiciuotas kaip ,,(tiriamyjy, pasiekusiy sékme leidziant gliukagong j raumenis, procentiné dalis) —
(tirlamyjy, pasiekusiy seékme vartojant gliukagono nosies miltelius, procentiné dalis)*.

¢ 2-pusis 95 % pasikliautinasis intervalas (PI), naudojant besglyginio profilio tikétinumo metods, pagrijsta
Htiksliais* skirstinio galy plotais; ne blogesnio rezultato riba = 10 %.

d Procentiné dalis pagrista pacienty, kuriems buvo pasiekta gydymo sékmé, skaiGiumi.

I panasiai suplanuotg klinikinj patvirtinamajj tyrimg buvo jtraukta 70 pacienty, kuriems buvo
diagnozuotas 1-0jo tipo cukrinis diabetas ir kuriy vidutinis amzius buvo 41,7 metai (20-64 metai), o
vidutiné cukrinio diabeto trukmé — 19,8 mety. DvideSimt septyni pacientai (39 %) buvo moteriskos
lyties. Gliukozés koncentracijoms sumazinti iki mazesniy kaip 3,3 mmol/l (maziau kaip 60 mg/dl)
koncentracijy buvo vartotas insulinas.

Vidutiné maziausioji gliukozés koncentracija buvo 3,0 mmol/l (54,2 mg/dl) vartojant gliukagono
nosies miltelius ir 3,1 mmol/l (55,7 mg/dl) leidziant gliukagong j raumenis. Buvo jrodyta, kad
gliukagono nosies milteliai ne blogiau uz j raumenis leidziamg gliukagong pasalina insulino sukelta
hipoglikemija: gydymo sékme pasieké 100 % gliukagono nosies milteliais gydyty pacienty ir 100 %
gliukagonu j raumenis gydyty pacienty (zr. 3 lentele). Vidutinis laikotarpis, per kurj buvo pasiekta
gydymo sékmé gliukagono nosies milteliy ir 1 mg gliukagono suleidimo j raumenis grupése, truko
atitinkamai 11,4 ir 9,9 minuciy.

3 lentelé. Pacientai, pasieke¢ gydymo sékme ir Kitus gliukozés rodmenis patvirtinamajame
tyrime

1-ojo tipo cukrinis diabetas

(n =66)?
3mg 1 mg
gliukagono gliukagono j
nosies raumenis
milteliai

Gydymo sékmé — n (%) 66 (100 %) 66 (100 %)
Skirtumas tarp gydymo biidy (2-pusis 95 %
pasikliautinasis intervalas) >¢ 0% (-5,4 %, 5,4 %)°

Pasiektas gliukozés rodmenis — n (%)
(i) > 3,9 mmol/l (>70 mg/dl)

(ii) Padidéjimas > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl), palyginti su
maziausia koncentracija
Ir (i), ir (ii)
21 veiksmingumo populiacijoje analize jtraukti visy pacienty, kurie suvartojo abi tiriamojo vaistinio
preparato dozes ir yra jvertinta svarbiausioji vertinamoji baigtis, duomenys.
b Skirtumas apskaidiuotas kaip ,,(tiriamyjy, kuriems buvo pasiekta gydymo sékmeé leidziant gliukagona j
raumenis, procentiné dalis) — (tiriamyjy, kuriems buvo pasiekta gydymo sékmé vartojant gliukagono nosies
miltelius, procentiné dalis)“.
¢ 2-pusis 95 % pasikliautinasis intervalas (Pl), naudojant besalyginio profilio tikétinumo metoda, pagrjsta
,»tiksliais® skirstinio galy plotais.

66 (100%) | 66 (100 %)
66 (100%) | 66 (100 %)
66 (100%) | 66 (100 %)

Mazdaug 6 ménesius trukusio suaugusiyjy realaus vartojimo tyrime dalyvavusiems 129 pacientams,
sergantiems 1-o0jo tipo cukriniu diabetu (vidutinis amzius — 46,6 metai (nuo 18 iki 71 mety)), ir jy
slaugytojams buvo i$duoti gliukagono nosies milteliai namuose arba darbe istikusiems vidutinio
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sunkumo ar sunkios hipoglikemijos epizodams gydyti. IS viso buvo pranesta apie 157 vidutinio
sunkumo ar sunkios hipoglikemijos epizodus, kurie pasireiské 69 pacientams, kuriy duomenys jtraukti
} veiksmingumo analize. Sunkios hipoglikemijos epizodas buvo apibréztas kaip epizodas, kuriam
pasireiskus, cukriniu diabetu sergantis zmogus tampa kliniskai neveiksnus (tai yra asmuo praranda
samone, patiria traukulius, sunky psichikos sutrikima) iki biiklés, kai asmeniui biitina treciyjy Saliy
pagalba hipoglikemijai gydyti. Vidutinio sunkumo hipoglikemijos epizodas buvo apibréztas kaip
epizodas, kuriam pasireiskus, cukriniu diabetu sergan¢iam Zmogui atsiranda neuroglikopenijos
pozymiy (tai yra pasireiSkia silpnumas, sunku kalbéti, pasireiskia dvejinimasis akyse, mieguistumas,
negaléjimas susikaupti, miglotas matymas, nerimas, alkis, nuovargis arba sumiSimas) ir gliukometru
iSmatuota gliukozés koncentracija yra mazdaug 60 mg/dl (3,3 mmol/l) ar mazesné. 151 (96,2 %) Siy
atvejy pacientai atgavo samong arba jy buklé normalizavosi per 30 minuciy po gliukagono nosies
milteliy jpurskimo. Visy 12 sunkios hipoglikemijos atvejy (100 %) pacientai atgavo sgmong, traukuliai
iSnyko (7 atvejai, kurie stebéti 4 pacientams, traukuliais pasireiské prie§ gliukagono nosies milteliy
dozés jpurskima) arba biklé normalizavosi per 5-15 minutes po gliukagono nosies milteliy jpurskimo.

Vaiky populiacija

Vartojimo vaiky populiacijoje pagrindziamasis tyrimas buvo keliuose centruose atliktas atsitiktiniy
im¢iy klinikinis tyrimas, kurio metu vaiky ir paaugliy, kuriems diagnozuotas 1-0jo tipo cukrinis
diabetas, gydymas gliukagono nosies milteliais buvo palygintas su gliukagono suleidimu j raumenis.
Gliukagonas buvo vartojamas po to, kai gliukozés koncentracija dozés vartojimo dieng tapdavo
mazesné kaip 4,4 mmol/l (mazesné kaip 80 mg/dl). Veiksmingumas buvo jvertintas, atsizvelgiant j
procenting dalj pacienty, kuriy kraujyje per 30 minuciy po gliukagono suvartojimo gliukozés
koncentracijos padidéja 1,1 mmol/l ar daugiau (20 mg/dl ar daugiau), palyginti su maZiausia gliukozés
koncentracija.

KeturiasdeSimt aStuoni pacientai buvo jtraukti dalyvauti tyrime ir suvartojo bent vieng tiriamojo
vaistinio preparato doze. Vidutinis tiriamyjy amzius mazy vaiky grupéje (nuo 4 iki maziau kaip

8 mety) buvo 6,5 metai. Vidutinis tiriamyjy amzius vaiky grup¢je (nuo 8 iki maziau kaip 12 mety)
buvo 11,1 mety, o vidutinis tiriamyjy amzZius paaugliy grupéje (nuo 12 iki maziau kaip 17 mety) —
14,6 mety. Visy amziaus grupiy populiacija daugiausiai sudaré vyriskos lyties tiriamieji ir baltaodziai.

Vartojant 3 mg gliukagono nosies miltelius ir 0,5 mg (vaikams, kuriy kiino masé yra mazesné kaip

25 kg) arba 1 mg (vaikams, kuriy ktino masé yra 25 kg ar didesné) gliukagono j raumenis, atsakas
visose amziaus grupése buvo panaSus. Visiems (100 %) pacientams abiejose gydymo grupése visose
amziaus grupése buvo pasiektas gliukozés koncentracijy padidéjimas 1,1 mmol/l ar daugiau (20 mg/dl
ar daugiau), palyginti su maziausia gliukozés koncentracija, per 20 minuciy po gliukagono vartojimo.

Vidutinis laikotarpis, per kurj pasiekiamas gliukozés koncentracijy kraujyje padidéjimas 1,1 mmol/l ar

daugiau (20 mg/dl ar daugiau), vartojant gliukagono nosies miltelius ir gliukagong j raumenis buvo
panasus visose amziaus grupése (4 lentelé).
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4 lentelé. Vidutinis laikotarpis, per kurj pasiekiamas gliukozés koncentracijos kraujyje
padidéjimas 1,1 mmol/l ar daugiau (20 mg/dl ar daugiau), palyginti su maziausia
gliukozés koncentracija, vartojimo pagrindZiamajame tyrime vaikuy populiacijoje

Vidutinis laikotarpis po gliukagono vartojimo (minutés)
Mazi vaikai Vaikai Paaugliai
Padidéjimas, (nuo 4 iki < 8 mety) (nuo 8 iki < 12 mety) | (nuo 12 iki < 17 mety)
palygmtl .su Gliukagonas 3mg Gliukagonas 3mg | Gliukagonas | 3 mg
maziausia j raumenis ® | gliukag | jraumenis?® | gliukag | iraumenis? | gliukag
gliukozés n=6 ono n=6 ono n=12 ono
koncentracija nosies nosies nosies
milteliai milteliai milteliai
n=12 n=12 n=12
> 1,1 mmol/l
(> 20 mg/dI) 10 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg arba 1 mg gliukagono j raumenis (priklausomai nuo kiino masés).

Mazdaug 6 ménesius trukusio realaus vartojimo vaiky populiacijos pacientams tyrime dalyvavusiems
26 nuo 4 iki maziau kaip 18 mety pacientams, kuriems buvo diagnozuotas 1-o0jo tipo cukrinis diabetas
(vidutinis amzius — 11,7 metai (nuo 5 iki 17 mety)), ir jy slaugytojams buvo iSduoti 3 mg gliukagono
nosies milteliai namuose arba mokykloje istikusiems vidutinio sunkumo hipoglikemijos epizodams
gydyti, jskaitant sunkios hipoglikemijos reikinius namuose ar mokykloje. Buvo pranesta i§ viso apie
33 vidutinio sunkumo hipoglikemijos epizodus, pasireiskusius 14 pacienty, kuriy duomenys jtraukti
veiksmingumo analizg. Sunkios hipoglikemijos epizodas buvo apibréztas kaip epizodas su
neuroglikopenijos simptomais ir mazesne kaip 50 mg/dl (2,8 mmol/l) gliukozés koncentracija.
Vidutinio sunkumo hipoglikemijos epizodas buvo apibréztas kaip epizodas, kuriam istikus, cukriniu
diabetu serganciam vaikui ar paaugliui pasireiskia neuroglikopenijos simptomai ir (ar) poZymiai ir
gliukozés koncentracija kraujyje yra 70 mg/dl (3,9 mmol/l) arba mazesné. Visais atvejais, jskaitant
sunkios hipoglikemijos atvejus (8 atvejai 5 pacientams), pacienty biiklé normalizavosi per

5-30 minuciy po gliukagono nosies milteliy jpurskimo.

Atviru budu atliekant | fazés daugiacentrj tyrima su vaiky populiacijos pacientais buvo jvertintas
vienkartinés 3 mg gliukagono nosies milteliy (GNM) dozés saugumas ir toleravimas 1-0jo tipo
cukriniu diabetu sergantiems vaiky populiacijos pacientams nuo 1 iki < 4 mety amziaus. | tyrimg buvo
itraukti septyni pacientai, visi jie gavo numatyta 3 mg tiriamojo vaistinio preparato doze ir baigé
tyrima. Pries§ skiriant dozg dalyviams rekomenduota per naktj nevalgyti, kad dozés skyrimo metu bty
pasiekta tiksliné gliukozés koncentracija kraujyje — nuo 70 iki 140 mg/dl (3,9 to 7,8 mmol/l).
Efektyvumas buvo vertinamas pagal pacienty, kuriems per 30 minuciy po Bagsimi vartojimo
gliukozés koncentracija padidéjo > 1,1 mmol/l (20 mg/dl) nuo maziausios gliukozés koncentracijos,
procentg. Visiems (100 %) pacientams gliukozés koncentracija padidéjo > 1,1 mmol/l (20 mg/dl), nuo
maziausios gliukozés koncentracijos per 30 minu¢iy nuo gliukagono skyrimo. Vidutinis laikas, per
kurj gliukozés koncentracija padidéja > 1,1 mmol/l (20 mg/dl), vartojant Bagsimi, buvo 15,6 minutés
(Zr. 4.2 skyriy, kuriame pateikiama informacija apie vartojimg vaiky populiacijos pacientams).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Didziausios 6 130 pg/ml per nosj absorbuoto gliukagono koncentracijos plazmoje buvo pasiektos per
15 minugéiy.

Pasiskirstymas
I nosj jpurksto gliukagono tariamasis pasiskirstymo ttiris buvo mazdaug 885 I.
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Biotransformacija

Zinoma, kad gliukagonas yra metabolizuojamas kepenyse, inkstuose ir plazmoje.
Eliminacija
I nosj jpurksto gliukagono vidutinis pusinis periodas trunka 38 minutes.

Sutrikusi inksty funkcija

Oficialiy tyrimy, kuriais biity jvertintas inksty funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Sutrikusi kepeny funkcija

Oficialiy tyrimy, kuriais biity jvertintas kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Vaiky populiacija

Tiriant vaiky populiacijos pacientus (nuo 1 iki maziau kaip 17 mety), per nosj absorbuoto gliukagono
didziausios koncentracijos plazmoje buvo pasiektos per 10-20 minuciy.

Sloga ir degongestanto vartojimas

iSvalyti nosies ertmés, pavyzdziui, maziems vaikams sergant sloga, nesitikima reik§mingo poveikio
atsakui, nes gliukagono poveikis yra pakankamas, kad sukelty beveik maksimaly gliukozés atsaka,
nepaisant perSalimo ir/arba nosies uzgulimo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Betadeksas (E459)
Dodecilfosfocholinas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3  Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vienadozg talpykle laikyti plévele aptrauktoje tubeléje iki tol, kol bus pasiruosta vartoti, kad vaistinis
preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Vienadozé talpyklé yra pagaminta i§ polietileno ir polipropileno.
I$ polietileno ir polipropileno pagamintoje plévele aptrauktoje tubeléje yra sausiklis.

Pakuociy dydziai: 1 ar 2 vienkartinés talpykleés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruoSimas

Vaistinis preparatas yra paruostas vartoti ir vartojamas tik vieng karta.

Vienadozéje talpykléje yra tik viena dozé ir todél jos nereikia uztaisyti arba patikrinti prie$ vartojima.
Reikia atidziai vykdyti pakuotés lapelyje esancias vaistinio preparato vartojimo instrukcijas.

Jeigu tabelé buvo atidaryta, vienadoze talpykle galéjo paveikti drégmé. Dél to vaistinis preparatas gali
veikti ne taip, kaip tikimasi. Periodiskai patikrinkite plévele aptrauktg tiibele. Jeigu ttibelé buvo

atidaryta, vietoj jos jsigykite naujg vaistinj preparata.

Atliekuy tvarkymas

Gliukagono nosies milteliy vienadoze talpyKlg ir tiibele po vartojimo reikia iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Amphastar France Pharmaceuticals

Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2019 m. gruodzio 16 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2024 m. rugpjtcio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
¢ pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikiant j rinkg Baqgsimi, registruotojas turi susitarti su nacionaline kompetentinga institucija
kiekvienoje Valstybéje naréje dél mokomosios programos turinio ir formos, jskaitant komunikacijos
priemones, platinimo budus ir kitus programos aspektus.

Mokomosios programos tikslas — pateikti gaires, kaip sumazinti svarbig galima rizika, nurodyta RVP,
kuri kyla dél prietaiso netinkamo naudojimo, maZinanc¢io vaistinio preparato nauda.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje Valstybéje naréje, j kurios rinka bus tickiamas Bagsimi,
visiems sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams ar jy globéjams, kurie turéty skirti, tiekti ar
vartoti Bagsimi, btty prieinamos §ios isvardytos mokomaosios priemonés:
e vartojimo informacinis lapelis;
e mokomasis vaizdo jrasas;
e demonstracinis rinkinys, kuriame yra apmokymo prietaisas su apmokymo prietaisui specialiai
pritaikytu vartojimo informaciniu lapeliu.

Vartojimo informacinj lapelj turéty sudaryti toliau i§vardyti pagrindiniai elementai.
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Pacientai turéty gauti vartojimo informacinj lapelj i$ savo sveikatos priezitiros specialisty po
Bagsimi paskyrimo pirmajj kartg ir apmokymo.

Demonstraciniame rinkinyje turéty biiti apmokymo prietaisui specialiai pritaikytas
informacinis lapelis.

Svarbu i§ anksto neuztaisinéti vienadozés talpyklés, nenuimti aptrauktos plévelés ir neiSimti
vienadozés talpyklés i$ tiibelés, todél biitina jsitikinti, ar pacientas suprato, kad nors
demonstravimo metu naudotg apmokymo prietaisg galima i§ naujo nustatinéti ir naudoti
pakartotinai, kiekviena Bagsimi vienadozé talpyklé yra vartojama tik vieng karta.

Issamesng informacijg apie Bagsimi vartojimg ir tvarkyma reikia perskaityti pakuotés lapelyje
(vartojimo informacijoje).

Pacientai gali naudoti informacin;j lapelj, kad iSmokyty aplinkinius, kaip teisingai elgtis ir
vartoti Bagsimi.

Informaciniame lapelyje turi bati nurodytas vieningas istekliy ieskiklis (angl. Uniform
Resource Locator, URL) ir, jei reikia, slaptazodis, skirtas interneto svetainei, kurioje pacientai
gali perzitréti instrukcijy vaizdo jrasa.

Instrukcijy vaizdo jrase turéty bati toliau iSvardyti pagrindiniai elementai.

Norint uztikrinti teisingg Bagsimi tvarkyma ir vartojima, turéty biti pateiktos i§samios
(veiksmas po veiksmo) instrukcijos, kaip tinkamai vartoti Bagsimi.

Demonstraciniame rinkinyje, kuriame yra apmokymo prietaisas, turéty biiti toliau iSvardyti
pagrindiniai elementai.

Demonstracinis rinkinys, kurj sudaro apmokymo prietaisas, kuriame néra vaistinio preparato,
ir dézuté su instrukcijomis, kaip vartoti Bagsimi.

Demonstraciniame rinkinyje, kuriame yra apmokymo prietaisas, turi baiti apmokymo prietaisui
specialiai pritaikytas vartojimo informacinis lapelis.

Apmokymo prietaisg turi naudoti Bagsimi skiriantys ir tiekiantys sveikatos priezitiros
specialistai pacientams ir (ar) jy globéjams apmokyti.

Be instrukcijy, kaip teisingai tvarkyti ir vartoti, demonstraciniame rinkinyje turéty biiti
nurodyti pagrindiniai punktai, j kuriuos Bagsimi skiriantys ir tiekiantys sveikatos priezitiros
specialistai turéty atkreipti démesj apmokydami pacientus ir (arba) globéjus vartoti Bagsimi
(svarbu, kad vienadozé talpyklé nebiity i§ anksto uztaisoma, nebiity i§ anksto huimama
aptraukianti plévelé arba vienadozé talpyklé nebity iSimta i$ ttbelés ir buty jsitikinta, ar
pacientas supranta, kad nors demonstravimo metu naudotg apmokymo prietaisg galima i$
naujo nustatinéti ir naudoti pakartotinai, kiekviena Bagsimi vienadozé talpyklé yra vartojama
tik viena karta).

Demonstruojant, apmokymo prietaiso negalima jkisti j paciento $nerve (t. y. reikia iSmintingai
laikytis higienos reikalavimy).
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bagsimi 3 mg nosies milteliai vienadozéje talpykléje
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra nosies milteliy su 3 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: betadeksas (E459) ir dodecilfosfocholinas

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies milteliai vienadozéje talpykléje.

1 vienadozé talpyklé
2 vienadozés talpyklés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti j nos;j.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima spausti stimoklio, pries jkiSant j nosj, nes neteksite dozés.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Vienadozg talpykle laikykite plévele aptrauktoje talpykléje tol, kol buisite pasiruo$¢ vartoti, kad bity
apsaugota nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1406/001 — 1 vienadozé talpykleé
EU/1/19/1406/002 — 2 vienadozés talpyklés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bagsimi

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — tiibelé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bagsimi 3 mg nosies milteliai vienadozéje talpykléje
gliukagonas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amphastar France Pharmaceuticals

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
5. KITA
Vartoti j nosj.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Instrukcijos:

.
]
1. PAIMKITE vienadozg 2. IKISKITE galiuka (B) j 3. SPAUSKITE stamoklj (A)
talpykle kaip pavaizduota. vieng nosies landa. iki galo tol, kol nebus matyti
Negalima spausti stimoklio Zalios spalvos juostos.

(A) pries jkiSant j nosj.

Nenuimkite aptrauktos plévelés tol, kol nebisite pasiruose¢ vartoti.

Nupléskite, kad perskaitytuméte instrukcijas, ka daryti po dozés jpurskimo.

Po dozés ipurskimo

e Jeigu zmogus nesagmoningas, paguldykite ji ant Sono po Bagsimi jpurskimo.
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Nedelsdami kvieskite medicinin¢ pagalba.

Pasitlykite zmogui kuo greiciau iSgerti ar suvalgyti daug cukraus turin¢iy uzkandziy, pavyzdziui:
saldainiy ar vaisiy sul¢iy.

Panaudotus vienadoze talpykle ir tiibele iSmeskite.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — vienadozé talpyklé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Bagsimi 3 mg nosies milteliai
gliukagonas
Vartoti j nosj

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3 mg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Bagsimi 3 mg nosies milteliai vienadozéje talpykléje
gliukagonas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Bagsimi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Bagsimi
Kaip vartoti Bagsimi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bagsimi

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Bagsimi ir kam jis vartojamas

Bagsimi sudétyje yra veikliosios medziagos gliukagono, kuris priklauso glikogenoliziniais hormonais
vadinamy vaisty grupei. Juo gydomi cukriniu diabetu sergantys zmonés, kuriems pasireiskia sunki
hipoglikemija (labai sumazéjusi cukraus koncentracija kraujyje). Vaistas skirtas vartoti
suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety ar vyresniems vaikams.

Gliukagonas yra nataralus kasoje gaminamas hormonas. Jis veikia priesingai nei insulinas, didindamas
cukraus koncentracijg kraujyje. Tai pasiekiama, paverciant kepenyse saugomg cukry, vadinamg
glikogenu, j gliukozg (tokia cukraus forma, kurig organizmas naudoja energijai gauti). Gliukozé
i8siskiria j kraujotakg ir padidina cukraus koncentracija kraujyje, tokiu biidu sumazindama
hipoglikemijos poveikj.

Reikéty visada turéti Bagsimi ir pasakyti savo draugams ir Seimai, kad jo turite.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Bagsimi

Svarbi informacija

Jeigu Jums kyla sunkios hipoglikemijos pavojus, reikéty visada turéti greitai pasiekiama Bagsimi.

- Parodykite savo Seimos nariams, draugams ar zmonéms, su kuriais dirbate, kur laikote §j vaista,
ir paaiskinkite jiems, kada ir kaip ji vartoti. Gydymo atidéjimas gali biiti zalingas. Svarbu, kad
jie zinoty, kaip vartoti Bagsimi iki tol, kol jo prireiks.

Bagsimi vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija gliukagonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu Jums yra diagnozuota feochromocitoma — tai yra antinksciy (virs inksty esancios liaukos)
navikas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Bagsimi
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- jeigu Jums yra diagnozuotas kasos navikas, kuris vadinamas insulinoma;
- jeigu kepenyse yra nepakankamai glikogeno. Taip gali atsitikti:

- badaujant;

- kai antinksciai gamina per mazai kortizolio ar aldosterono;

- létinio piktnaudziavimo alkoholiu atveju;

- jeigu pasireiskia létiné hipoglikemija.

Jeigu abejojate, ar yra pirmiau nurodyty aplinkybiy, pasakykite gydytojui arba slaugytojui prie§
vartodami Bagsimi.

Jeigu Jums pasireiské alerginé reakcija j gliukagong su generalizuotu i§bérimu ir, kai kuriais atvejais,
anafilaksinis Sokas su apsunkintu kvépavimu ir hipotenzija, kvieskite skubig medicining pagalba.

Po Bagsimi jpurskimo reikia kiek galima greiciau pavalgyti, kad iSvengtuméte pakartotinio cukraus
koncentracijos sumazéjimo. Pavartokite greitai veikiancio cukraus turin¢iy produkty, pavyzdziui:
iSgerkite vaisiy sul¢iy arba gazuoto gérimo, kuriame yra cukraus.

Tikimasi, kad galimos problemos, tokios kaip nosies uzgulimas ar negaléjimas iSvalyti nosies ertmés,
turés ribotg poveikj gliukozés reakcijai po Bagsimi pavartojimo j nos;j.

Vaikams
Bagsimi nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 mety vaikams, nes tyrimy su §ios grupés
pacientais neatlikta.

Kiti vaistai ir Bagsimi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Toliau i$vardyti vaistai gali sutrikdyti Bagsimi veikima:

- insulinas (vartojamas diabetui gydyti). Insulinas daro prieSinga poveikj cukraus koncentracijai
kraujyje nei gliukagonas;

- indometacinas (juo gydomas sgnariy skausmas ir sastingis). Indometacinis mazina gliukagono
poveiki ar net gali sukelti hipoglikemija.

Toliau i$vardyty vaisty poveikj gali sutrikdyti Bagsimi:

- varfarinas (vartojamas kresuliy formavimosi profilaktikai). Bagsimi gali sustiprinti varfarino
antikoaguliacinj poveikj;

- beta adrenoreceptoriy blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujosptidziui ir neritmiskam Sirdies
plakimui gydyti). Bagsimi gali padidinti kraujosptidj ir dazninti pulsa. Toks poveikis yra
trumpalaikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu néStumo metu arba zindymo laikotarpiu Jiisy kraujyje labai sumazéja cukraus koncentracija, Jiis
galite vartoti Bagsimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Prie$ vairuodami ar valdydami bet kokius mechanizmus, palaukite, kol praeis poveikis, kuris
pasireiSkia dél kraujyje labai sumazéjusios cukraus koncentracijos.

3. Kaip vartoti Bagsimi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

svr—

Bagsimi. Jie turi Zinoti, kaip vaistas vartojamas iki tol, kol Jums jo prireiks.
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Skiriama viena Bagsimi 3 mg dozé.

Bagsimi vartojimo instrukcijos
1. Nupléskite aptraukta plévele patraukdami raudong juostele.
2. Atidarykite dangtel;j ir iSimkite i$ tiibelés vienadoze talpykle .
Atsargiai. Nespauskite stimoklio pries$ jkiSdami j nosj, nes neteksite vienintelés dozés,
esancios vienadozéje talpykléje.

Dozés jpurskimas

1. Vienadozg talpykle suimkite tarp pirSty ir nykscio. Netikrinkite prie§ vartodami, nes

vienadozéje talpykléje yra tik viena gliukagono doz¢é ir jos negalima vartoti pakartotinai.

Galiukg atsargiai jkiskite j nosies landa, kol pirStais paliesite nosies iSore.

3. Nyksc¢iu stumkite stimoklj iki galo. Visa dozé yra jpurksta, kai nebesimato ant stimoklio
esancios zalios spalvos juostos.

4. Jeigu zmogus, kurio kraujyje yra maza cukraus koncentracija, yra nesamoningas, paguldykite

ji ant Sono, kad neuzspringty.

Ipurske dozg, nedelsdami kvieskite medicining pagalba.

Pasitlykite zmogui, kurio cukraus koncentracija kraujyje yra maza, kiek galima grei¢iau

pavalgyti. Daug cukraus turinis uZkandis apsaugos nuo pakartotinio cukraus koncentracijos

kraujyje sumazéjimo.

N

oo

Pries vartodami Bagsimi, atidziai perskaitykite ,,Vartojimo instrukcijas®.

Ka daryti pavartojus per didele Bagsimi doze
Pavartojus per daug Bagsimi, gali pasireiksti pykinimas ir vémimas. Be to, gali padidéti kraujospidis
ir padaznéti pulsas. Specialaus gydymo daZiausiai neprireikia.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne re¢iau Kaip 1 i$ 10 gliukagono

pavartojusiy asmeny):

- galvos skausmas;

- akiy asarojimas;

- nosies diskomfortas ir kitas poveikis, jskaitant niez&jima, ¢iaudéjima, skystas iSskyras i§ nosies
arba nosies uzsikims$imga ir kraujavima i$ nosies;

- gerklés dirginimas ir kosulys;

- pakites kvapy pojiitis;

- pykinimas (blogavimas);

- vémimas (Sleikstulys).

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 gliukagono pavartojusiy
asmeny):

- pakites skonio pojiitis;

- paraudusios akys;

- nieztin¢ios akys;

- nieztinti oda;

- kraujospudzio padidéjimas.
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Nedazni $alutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 gliukagono pavartojusiy
asmeny):
- pulso padaznéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bagsimi
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés, tiibelés ir vienadozés talpyklés po ,, Tinka iki* ar ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikykite vienadoze talpykle aptrauktoje tabeléje iki tol, kol bsite pasiruose¢ vartoti vaista, kad biity
apsaugota nuo drégmés.

Jeigu tabelé buvo atidaryta, vienadozg talpykle galéjo paveikti drégmé. Dél to vaistas gali veikti ne
taip, kaip tikétasi. PeriodiSkai patikrinkite aptraukta tiibelg. Jeigu tiibelé buvo atidaryta, jsigykite naujg
vaista.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bagsimi sudétis

- Veiklioji medziaga yra gliukagonas. Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra nosies milteliy su
3 mg gliukagono.

- Pagalbinés medziagos yra betadeksas (E459) ir dodecilfosfocholinas.

Bagsimi i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Bagsimi yra baltos ar beveik baltos spalvos milteliai vienadozéje talpykléje (nosies milteliai).
Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra viena gliukogono nosies milteliy dozé.

Bagsimi supakuotas kartono dézutéje, kurioje yra 1 arba 2 vienadozés talpyklés, atskirai sandariai
supakuotos plastiko tiibelése. | Jusy Salj gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Prancuzija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gamintojai

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Bagsimi 3 mg nosies milteliai vienadozéje talpykléje
gliukagonas

Pries vartodami, perskaitykite Bagsimi vartojimo instrukcijas. Be to, prie§ vartodami vaista,
perskaitykite visa jo pakuotés lapelj.

» Parodykite savo Seimos nariams ir draugams, kur laikote Bagsimi, ir paaiskinkite, kaip jj vartoti,
bei pasidalinkite Siomis instrukcijomis. Jie turi Zinoti, kaip vartoti §j vaista iki tol, kol jo
prireiks.

+ Bagsimi vartojamas labai sumazéjusiai cukraus koncentracijai kraujyje (hipoglikemijai) gydyti.

TAIL KA SVARBU ZINOTI

+ Laikykite vienadozg talpykle plévele aptrauktoje tibeléje iki tol, kol prireiks vartoti, kad baty
apsaugota nuo drégmés.

+ Jeigu tibelé buvo atidaryta, vienadoze talpykle galéjo paveikti drégmé ir vaistas gali veikti
netinkamai.

+ Bagsimi sudétyje yra tik 1 gliukagono doz¢, todél nespauskite stimoklio pries$ jkiSdami j
nosij.

» Bagsimi skirtas vartoti j nosj ir tik vieng karta.

DOZES PARUOSIMAS

[i_\ * Nuimkite aptraukta plévelg

traukdami raudong juostele.

+ Atidarykite dangtelj ir iSimkite

Tibelé vienadoze talpykle is tabelés.
o 7 Atsargiai.
l: | M Nespauskite
S - 2) stamoklio pries
jkiSdami j nosj.
, ) ) PrieSingu atveju
Vienadozé talpyklé neteksite vienadozéje

talpykléje esancios
vienintelés dozes.
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DOZES JPURSKIMAS

Gallukas + Pirstais suimkite vienadozg talpykle.
Nespauskite stimoklio (A) ir
neisbandyKkite vienadozés talpyklés.

Stamoklis
A

Zalios spalvos juostelé

» Galiukg (B) atsargiai jkiskite j nosies
g landa, kol pirStais priliesite nosies iSore.

» Nyksciu stumkite stamoklj (A) iki galo.

» Visa dozé buvo jpurksta, jeigu ant
stiimoklio nebesimato Zalios spalvos
linijos.

PO DOZES JPURSKIMO

e Jeigu dél mazos cukraus koncentracijos kraujyje zmogus neteko samonés, po Bagsimi
jpurSkimo paguldykite jj ant Sono.

o Istraukite prietaiso galiuka i$ nosies.

e Nedelsdami kvieskite medicinine pagalba.

e Pasitlykite zmogui, kurio cukraus koncentracija kraujyje yra maza, kiek galima greiciau
atsigerti arba suvalgyti daug cukraus turin¢iy uzkandziy, pavyzdziui: saldumyny ar vaisiy
sulciy.

e [Smeskite panaudotus vienadoze talpykle ir tiibele.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

* Nenuimkite aptrauktos plévelés ir tiibelés neatidarykite tol, kol nebiisite pasiruose vartoti
dozés.
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* Vienadoze talpykle laikykite plévele aptrauktoje tiibeléje ne aukstesnéje kaip 30 °C

temperatiiroje.
+ [sigykite naujg Bagsimi prie$ pasibaigiant ant tiibelés ar kartono déZutés nurodytam tinkamumo
laikui.
Tinkamumo laikas
|
KITA INFORMACIJA

+ Atsargiai. Vietoj panaudoto Bagsimi i§ karto jsigykite naujg Bagsimi, kad pririekus,
turétumeéte.

» Bagsimi laikykite vaikams nematomoje ir neprieinamoje vietoje.

KILUS KLAUSIMU ARBA NOREDAMI SUZINOTI DAUGIAU APIE BAQSIMI
+ Klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
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